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L
e programme français de dépistage des cancers du sein a été initié en 1989 par le
Fonds national de prévention de la caisse nationale de l’assurance maladie. Il a été
généralisé en 2004, 15 ans plus tard.
À partir de 1994, un protocole de dépistage national a été adopté et le contrôle de
qualité des appareils de mammographie s’est progressivement étendu. Le nombre de
mammographies hors programme s’est multiplié, mais sans aucune évaluation des
résultats. Actuellement, le taux de participation au programme ne dépasse pas en
moyenne 40 %, mais des progrès considérables ont été accomplis pour que toutes les
femmes puissent bénéficier des avancées acquises grâce au dépistage organisé.
Nous allons expliciter ce qui a changé en 15 ans dans les différents domaines en relation
avec le dépistage des cancers du sein : l’information des femmes, la qualité des mammo-
graphies et la formation des radiologues, l’évaluation des pratiques par des indicateurs
et, au final, l’amélioration du pronostic des cancers du sein dépistés.
L’information des femmes à partir de 50 ans
Entre 1989 et 2001, dans les départements participant au programme de dépistage, les
structures de gestion ont invité les femmes de 50 à 69 ans dont l’identité était commu-
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niquée par les différents régimes au moyen de leurs fichiers. Tous les régimes d’assurance
maladie, en particulier les plus petits, ne participaient pas partout et l’absence de centra-
lisation ne garantissait pas d’inviter réellement toute la population cible. À partir de 2002,
la mise en place de fichiers centralisés a permis d’améliorer nettement les modalités
d’invitation des femmes jusqu’à l’âge de 74 ans dans tous les départements.
Actuellement, toutes les femmes de 50 à 74 ans, quel que soit leur régime d’assurance
maladie, ont connaissance du programme, sont invitées à participer tous les 2 ans et
reçoivent donc une information équitable sur le dépistage du cancer du sein. Cela
s’ajoute au rôle joué par les campagnes de communication nationales ou régionales et au
rôle du médecin traitant. En 2004, plus de 3 000 000 de mammographies ont été réalisées
chez les femmes de 50 à 74 ans dont 1 600 000 dans le programme.
La qualité des mammographies
Des recommandations européennes portant sur le contrôle de qualité technique dans
le dépistage ont été publiées dès 1991. Le contrôle de qualité a été initié dans le Bas-Rhin,
puis, à partir de 1993, dans les Bouches-du-Rhône avec le soutien de l’Europe contre le
cancer. En 1996, l’Europe a publié de nouvelles recommandations [1] et, en 1998, la DGS
a publié une circulaire actualisée sur les modalités du contrôle interne et externe. À partir
d’octobre 2003, le contrôle de qualité est devenu obligatoire par la loi, pour tous les appa-
reils dans le programme ou hors programme [2] et l’on compte environ 3 000 appareils
de mammographie analogique en France. L’AFSSAPS a été chargée de ce contrôle par des
sociétés agréées. Un questionnaire a été envoyé par la DGS avec le groupe technique
national en 1996, 1997 et 1998 aux départements inclus dans le programme. Les réponses
ont permis de connaître l’état du parc des mammographes.
À titre d’exemple, nous pouvons comparer les résultats obtenus en 1998 avec ceux de
2004, année de la généralisation. En 1998, 1 029 appareils ont été contrôlés dans 29
départements. En 2004, l’AFSSAPS a dénombré 2 317 appareils contrôlés pour le premier
semestre de l’année. En 1998, 30 % des appareils présentaient un défaut d’étalonnage
entraînant des défauts de qualité sur les clichés ou des doses d’irradiation non adéqua-
tes. En 2004, 6 % seulement des appareils ont présenté ce même défaut qui concernait
l’exposeur automatique. En 1998, 37 % des appareils travaillaient avec des densités
optiques hors normes contre 2 % en 2004, ce qui explique l’amélioration de la qualité des
films au niveau des contrastes et la plus grande homogénéité des résultats des lectures
dans les départements. En effet, le taux de détection des cancers de petite taille est lié à la
densité optique. Pour travailler avec des densités optiques élevées, il faut également un
négatoscope à diaphragme dédié à la mammographie. En 1998, plus de 50 % des centres
n’avaient pas encore de négatoscope conforme.
Au total en 2004, l’AFSSAPS a signalé 210 non conformités graves pour le premier
semestre sur 2 317 contrôles, soit 9 % d’arrêts d’installation demandés pour corrections
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urgentes.Ces chiffres sont rassurants peu de temps après la généralisation du programme.
Les améliorations très importantes obtenues sur les mammographes, les négatoscopes,
les machines à développer bénéficient à toute la population, en dépistage comme en
diagnostic, car les mêmes centres de radiologie effectuent tous ces examens. Plus de
5 000 000 de mammographies ont été réalisées en France en 2004 : les mêmes principes
de qualité ont été appliqués dans le secteur libéral et dans le secteur public et l’exemple
de la mammographie devrait ainsi servir de guide pour l’ensemble de la radiologie.
La formation des acteurs
À partir de 1993, les radiologues et les manipulateurs ont suivi des formations au
dépistage et, dès 2001, au contrôle de qualité. En 2002, la formation spécifique à la
deuxième lecture a été mise en place. L’association FORCOMED a formé 4 760 radiolo-
gues à la première lecture et 5 180 manipulateurs. Par ailleurs, 1 500 radiologues ont suivi
les deux journées de formation à la deuxième lecture. Ces enseignements visent à
améliorer la qualité de la réalisation des mammographies et de l’interprétation. Le
dépistage est une activité visuelle très particulière et l’entraînement sur des séries de
clichés est nécessaire si le lecteur veut obtenir un bon rapport sensibilité-spécificité. Les
500 mammographies annuelles lues par radiologue sont une base minimale mais non
suffisante. Les retours d’information donnés aux radiologues dans les programmes sur
leurs performances complètent cette formation. Enfin, les deuxièmes lecteurs doivent
signaler les clichés de mauvaise qualité pour qu’ils soient refaits et corriger les faux
négatifs au mieux. Actuellement la deuxième lecture détecte toujours plus de 10 % des
cancers et cela représente un réel bénéfice lié au dépistage organisé. Les résultats définitifs
permettent de préciser ce dernier chiffre par département.
L’évaluation des performances
L’évaluation des résultats du dépistage organisé constitue une différence essentielle par
rapport à l’activité de dépistage individuel dont la qualité ne peut être mesurée. Elle
permet d’améliorer les pratiques dans un système de santé décentralisé. L’Institut de Veille
Sanitaire (InVs) a publié des résultats nationaux annuels à partir de 1998. Entre 1989
et 2001, le test de dépistage a été modifié et l’organisation du programme a changé. Au
début, le programme de dépistage français a utilisé une mammographie simplifiée, soit
une incidence oblique externe par sein. En 2001, le nouveau cahier des charges [3] a insti-
tué une mammographie avec deux incidences : face et oblique, et un cliché complémen-
taire si nécessaire. L’examen clinique a été intégré dans le dépistage. La deuxième lecture
a été réservée aux examens non suspects du premier lecteur. La classification américaine
BI-RADS de l’ACR a été recommandée [4]. Le premier lecteur a pu réaliser immédiate-
ment un bilan de diagnostic s’il détectait une image anormale. Les modifications organi-
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sationnelles du protocole publiées en 2001 ont changé la signification d’un indicateur
précoce de qualité : le taux de dépistages positifs ou taux de rappel dans l’ancien cahier des
charges. Cet indicateur majeur a toujours représenté la capacité d’un programme à ne pas
induire trop de faux positifs. Actuellement, ce taux correspond au nombre total de bilans
de diagnostic demandés immédiatement ou après deuxième lecture, et ne correspond plus
seulement aux femmes rappelées. Il est souvent confondu avec le nombre de femmes
“suspectes” après bilan de diagnostic, comme cela est habituel en dépistage individuel.
Cette demande d’examens complémentaires a doublé dans le programme français en
2003 [5] passant de 6 à 12 % par rapport à 2000 [6].
Les raisons de cette augmentation sont de plusieurs ordres [7] :
– l’examen clinique peut induire des faux positifs ;
– la possibilité de réaliser un examen de diagnostic immédiatement incite à ne pas pren-
dre le moindre risque ;
– la classification BI-RADS de l’ACR est adaptée aux États-Unis plus qu’à l’Europe. La
catégorie ACR3 ou “probablement bénigne” génère beaucoup de faux positifs, surtout
pour les radiologues débutants ou, à l’inverse, pour les experts spécialisés en diagnostic ;
– la deuxième lecture peut ajouter trop de faux positifs si elle n’est pas bien contrôlée ;
– le risque médico-légal a augmenté depuis 15 ans, en France comme aux États-Unis, et
donc la crainte des faux négatifs.
Il faudra, dans l’avenir, veiller à limiter ces demandes de bilans de diagnostic, tout en
maintenant une bonne sensibilité du dépistage.
Les autres indicateurs de qualité du programme de dépistage n’ont pas varié et les taux
recommandés de biopsies chirurgicales et de biopsies bénignes sont inchangés.
Les résultats de l’évaluation permettent de piloter le programme et d’adapter la forma-
tion des professionnels. Ainsi, ils influent sur les pratiques de dépistage individuel mais
aussi sur le diagnostic. En effet, depuis le début, la formation des radiologues en dépistage
a été centrée sur la détection des signes suspects de cancer. Avec le nouveau cahier des
charges, on a abordé l’analyse et la classification des images, la conduite à tenir en
diagnostic, c’est-à-dire l’après dépistage. L’évaluation du programme porte aussi sur la
prise en charge des images suspectes par les radiologues, ce qui rend les indicateurs de
performance beaucoup plus complets. Cela est possible grâce à la standardisation des
interprétations sur des fiches identiques pour tous les départements et grâce à l’utilisation
d’une classification commune des images. Ces résultats du programme seront enrichis de
ceux de l’Observatoire de la sénologie qui a pour objectif de regrouper l’ensemble des
pratiques en sénologie. Grâce à ce suivi, qui n’avait jamais été réalisé de façon aussi précise
avant 2002, et aussi à la formation, toutes les femmes profiteront également de l’amélio-
ration de la qualité des diagnostics.
Enfin, des analyses de coût-efficacité permettront de mesurer la rentabilité de certaines
pratiques, par exemple l’échographie systématique en dépistage ou les surveillances
rapprochées après dépistage.
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L’impact du programme : 
l’évolution des facteurs de pronostic des cancers dépistés
Ces indicateurs sont relevés plus tardivement et mesurent l’efficacité du programme à
moyen terme. Les départements possédant un registre des cancers ou un recueil histolo-
gique des biopsies mammaires peuvent mesurer l’évolution des stades des cancers ou des
facteurs de pronostic. L’exemple que nous rapportons ici est celui des Bouches-du-Rhône
où un recueil anatomopathologique a été initié en 1990 au démarrage du programme. Il
regroupe l’ensemble des tumeurs du département à partir de 30 laboratoires publics ou privés.
Son exhaustivité est de l’ordre de 90 %.Pendant la période 1990-2004,2 252 femmes de plus
de 50 ans ont été opérées de cancers dans le cadre du programme et 9 134 hors programme.
Les femmes participantes sont celles chez qui un cancer du sein a été détecté suite au
dépistage ou chez qui un cancer de l’intervalle a été diagnostiqué. Les femmes non parti-
cipantes sont celles chez qui le diagnostic de cancer du sein a été réalisé hors dépistage.
Globalement, concernant le programme (par rapport au hors programme) : les femmes
sont plus jeunes, la proportion de tumeurs in situ et micro-invasives est plus élevée, la
proportion de tumeurs de moins de 10 mm est plus élevée, la proportion de tumeurs N(-)
est plus élevée. Les chiffres sont détaillés dans le tableau.
L’effet du programme de dépistage et de la période calendaire sur la taille des cancers
ont été étudiés en utilisant la régression logistique. La probabilité de découvrir une
tumeur invasive de taille ≤ 10 mm, par rapport à une tumeur > 10 mm a augmenté
significativement entre 1990 et 2004 (OR : 1,02 ; p < 0,001) ; elle est plus élevée à partir
de 2002 et chez les femmes participantes au programme (OR : 1,63 ; p < 0,001). C’est chez
les femmes de 70 ans ou plus que l’impact du programme a été le plus net.
Programme Hors programme p
Nombre de cancers (n =11 386) 2 252 9 134
Age (lors opération) 62,84 ± 0,12 65,14 ± 0,11 p < 0,001
Type histologique (n =11 386)
In-situ 241 (10,7 %) 690 (7,6 %)
Infiltrant 1 924 (85,4 %) 8 209 (89,8 %) p < 0,001
Micro-invasif 87 (3,9 %) 235 (2,6 %)
Taille (n=9 535)
≤ 10 mm 603 (33,8 %) 1 860 (24,0 %)
11-20 mm 749 (42,0 %) 3 035 (39,2 %) p < 0,001
> 20 mm 432 (24,2 %) 2 856 (36,8 %)
État ganglionnaire (n = 8 934)
N- 1 305 (72,7 %) 4 538 (63,6 %) p < 0,001
N+ 490 (27,3 %) 2 601 (36,4 %)
TABLEAU. Caractéristiques des cancers du sein (1990-2004, après 50 ans Bouches-du-Rhône).
212 27es journées de la SFSPM, Deauville, novembre 2005
La proportion de tumeurs in situ a augmenté linéairement avec le temps.Cette augmen-
tation a été retrouvée dans le programme et hors programme. Elle est plus forte à partir
de 1999.
Les premiers résultats de cette étude ont été publiés à Eurocancer en juin 2005 [8]. Ils
confirment que le pronostic s’est amélioré, entre 1990 et 2004, pour l’ensemble des
cancers du département. Le programme a joué un rôle très important pour l’améliora-
tion globale de la qualité du dépistage, car 95 % des radiologues y ont participé. Si la
participation des femmes au programme augmente, et surtout devient régulière, l’impact
sera significatif sur la distribution en stades des cancers et donc sur les modalités de la
prise en charge des cancers du sein, à partir de 50 ans.
Conclusion
L’objectif du programme est de rendre le dépistage d’égal accès et d’égale qualité
partout. La généralisation du programme en 2004, 14 ans après les premières expériences
pilotes, a tendu vers ce but, mais nous ne devons pas relâcher nos efforts maintenant. La
qualité des mammographies et les conditions de lecture ont été transformées par le
programme de dépistage. Dans l’avenir, l’amélioration des pratiques demeure un objectif
prioritaire car le dépistage n’est pas réalisé en France uniquement par des centres dédiés.
La qualité des résultats radiologiques doit mobiliser autant d’énergie que le taux de
participation des femmes, si on veut obtenir un impact sur le stade des cancers détectés, et
à long terme sur la mortalité.
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